NUTRI-ZINC 15 MG/5 ML SURUP

Birim formiilii: 5 ml (bir 6lgek) surup: 66 mg ¢inko siilfat heptahidrat (ZnSO4.7H20)
(15 mg elementel ¢inko'ya esdeger) icerir.

Preparat formiiliinde tatlandirici olarak seker, koruyucu olarak nipajin M sodyum, boyar madde
olarak sunset yellow, aroma olarak portakal esans1 mevcuttur.

Farmakolojik Ozellikleri

Farmakodinamik Ozellikler:

Cinko; karbonik anhidraz, karboksipeptidaz A, alkol dehidrogenaz, alkalin fosfataz ve RNA
polimeraz da dahil olmak {izere 200’den fazla metalloenzimin fonksiyonlarini
gerceklestirebilmeleri i¢in gereklidir. Ayrica niikleik asitler, proteinler ve hiicre membranlarinin
yapiminin saglanmasi i¢in de ¢inko'ya ihtiya¢ vardir. Hiicre biiylime ve boliinmesi, seksiiel
olgunlagsma ve iireme, karanliga adaptasyon ve gece gorme, yara iyilesmesi, viicut bagisikligi,
tat alma ve koku alma duyumunun tamlig1 gibi fizyolojik fonksiyonlarin gergeklesebilmesi
cinko'ya bagimlhdir. Cinko'nun biyokimyasal fonksiyonlar1 6zellikle eksikliginde belirli hale
gelmektedir. Eksiklikten etkilenme en fazla, hizli biiyliyen dokularda gozlenir (6rn. embriyo,
sperm, fotal hiicreler, immiinokompetent hiicreler, yara graniilasyonlarindaki bag dokusu).
Cinko viicutta esas olarak DNA, RNA ve protein stabilizasyonunda kullanilir.

Cinko'nun yas gruplarina gore giinliik 6nerilen dozu ve yan etki riski olmadan kullanilabilecek
azami gilinliik dozu ile 1 6lgek (5 ml) Nutri-Zinc Surup'un bu dozlar1 karsilama yilizdesi
asagidaki tabloda gosterilmistir:

1 dl¢ek (5 ml) Nutri-Zinc Surup'un
Yas gruplar: GOD GMD ** GOD'EI kars.llama GMD'l} karg}lama
yiizdesi yiizdesi
(mg/giin) | (mg/glin) % %
Bebekler
0-6 ay 2* 4 750 375
7-12 ay 3 5 500 300
Cocuklar
1-3y 3 7 500 214
4-8y 5 12 300 125
Erkekler
9-13y 8 23 187 65
14-18y 11 34 136 44
19-70y 11 40 136 37
>70y 11 40 136 37
Kadmlar
9-13y 8 23 187 65
14-18y 9 34 166 44
19-70y 8 40 187 37
>70y 8 40 187 37
Gebelik
<18y 12 34 125 44
19-50y 11 40 136 37




Sut verme

doénemi
<18y 13 34 115 44
19-50 y 12 40 125 37

NOT: GOD = Giinliik 6nerilen doz - Koyu renkte gosterilmistir.
* Saglikli, anne siitliyle beslenen bebeklerde tavsiye edilen giinliik ortalama doz
**GMD = Yan etki riski olmadan alinabilecek giinliik maksimum doz

Akut toksisite - Bir defalik toksik doz: Agizdan alinan ¢inko bilesiklerinin akut toksisitesi
diistiktiir. Yetiskinler i¢in 1-2 g ¢inko siilfat'n (134-268 ml : 1,5- 2,5 sise surup) bir seferde
alimi toksik belirtilere, 3-5 ¢ ¢inko siilfat'in (403-373 ml : 4-7 sise surup) bir defada alimi
oliime sebebiyet verebilmektedir.

Kronik toksisite: Yiiksek tedavi dozlarmin (660 mg/giin'liik dozlarda bile) uzun siire agizdan
uygulanmasi ile olusabilecek toksisite belirtisinin tespit edilmedigi bildirilmektedir. Nadiren
olusabilecek belirtiler yan etkiler boliimiinde belirtilmektedir. Bu durumlarda plazma bakir
seviyelerinde diisiis olup olmadigi incelenmelidir. Nutri Zinc Surup 100 ml siire agisindan
kisitlama olmaksizin gerekli tedavi sona erene kadar giivenle kullanilabilir.

Farmakokinetik Ozellikler: Oral yolla alindiginda emilimi duedonum ve ileumdan olur.
Emilimden sonra ¢inko barsakta protein metallotionein'e baglanir. Endojen ¢inko
enteropankreatik sirkiilasyon olusturmak iizere ileum ve kalin barsaktan reabsorbe olur.
Cinkonun %60’1 albumin’e, %30-40’1 alfa-2 makroglobulin veya transferrin'e ve %1'i amino
asitler’e baglanir.

Cinko oncelikle eritrosit ve 16kositlerde, bunun yaninda kas, kemik, deri, bobrek, karaciger,
pankreas, retina ve prostat’ta depolanir. En yiiksek konsantrasyonuna iki saatte ulagir.
Eliminasyonu esas olarak fecesle olur; az miktarda idrar ve ter ile de atilir.

Endikasyonlari: Cinko yetmezliginin tedavisi ve onlenmesinde: Klinik olarak ¢inko
yetmezligini akla getiren biiyiime ve gelisme geriligi, immiin sistemin zayiflamasi ve buna
bagli kronik enfeksiyonlar, akut ve kronik diyarede, anoreksiya ve barsak hastaliklarinda,
Protein enerji malniitrisyonu (PEM), Wilson hastaligi, iyilesmeyen yaralarda, Gebelikte:
Gebeligin 12-14. haftasindan itibaren, Acrodermatitis Enteropathica’da endikedir.

Kontrendikasyonlari: Formiildeki maddelerden birine asir1  hassasiyeti olanlarda
kullanilmamalidir.

Uyarilar / Onlemler: Mevcut bakir yetmezliginde ¢inko, serum bakir seviyesini daha fazla
diistirebilir. Bu durumda yarar/zarar orani dikkate alinmalidir.

Hamilelik ve Laktasyonda Kullanimi: Nutri-Zinc Surup 100 ml hamilelik ve laktasyonda
kisitlama olmaksizin kullanilabilir.

Gebelik Kategorisi: A (Bu kategorideki ilaglarla ilgili olarak kadinlarda yapilan kontrollii
incelemeler, gebeligin ilk trimesterinde ilacin fotusa zararimin oldugunu gdstermemistir; daha
sonraki trimesterlerde de ilacin zararli oldugu hakkinda bir kanit yoktur. Bunlar gebelerde en
giivenilir ilaglardir).
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Yan Etkiler / Advers Etkiler: Onerilen dozlarda kullanildiginda yan etkisi yoktur. Yiiksek
dozlarda ve nadiren; hazimsizlik, bulanti, hematolojik anomaliler ve olas1 bakir eksikliginin
neden olabilecegi belirtiler goriilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Diger ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri: Cinko tuzlan ile tetrasiklinler ve
penisilaminlerin birlikte alim1 etki azalmasina neden olabilir, bu maddeler ¢inko tuzlar1 ile iki
saat ara ile kullanilmalidir. Uzun siire kullaniminda bakir metabolizmasini ters yonde
etkileyebilir. Yiiksek dozda demir preparatlar1 ¢inkonun absorbsiyonunu inhibe eder. Kepekli,
lifli besinler ve siit tirlinleri ¢inkonun emilimini azaltir.

Kullanim Sekli ve Dozu:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde,

O-6ay 3 mg 1/5 dlgek/giin
6-12ay 5mg 1/3 6l¢ek/giin
1-6yas 5-10mg 1/3 - 2/3 6lgek/gilin
6 - 14 yas 10-15mg 2/3 - 1 6lgek/giin
Yetiskinlerde 15-30 mg 1 - 2 Slgek/giin
Gebelerde* 20-30 mg 1,1/3 - 2 dlgek/giin
Emzirenlerde 30 mg 2 dlcek/giin

Diyare 30 mg 2 olgek/giin
Akrodermatitis Enteropathica

Baslangi¢ dozu 20 mg 1,5 dlgek/giin

Idame dozu viicut agirligmin her 10 kg basina 1 6lgek hesab ile

Protein Enerji

Malniitrisyonu

(PEM) 30 mg 2 o6lgek/giin
Wilson'lu ¢ocuklar

1-5 yas 45 mg 3 olgek/giin

6-15 yas 75 mg 5 Olgek/giin

*Gebelerde: Gebeligin 12-14. haftasindan itibaren, gebelik dncesi Beden-Kiitle indeksi BK|1 26
kg/m? (kg cinsinden agirlik/m cinsinden boy’un karesi)'den diisiik olanlar i¢in: 2 6lgek/giin, ¢ok
alt beslenme grubunda vitamin-mineral kompleksine ilaveten toplam 25-30 mg ¢inko hesabu ile
1,5 - 2 6lgek/giin.

Intestinal absorpsiyonun zayifladigi veya biiyiik miktarda c¢inko kaybmn oldugu
durumlarda daha biiyiik miktarlar gerekebilir.

Gastrointestinal rahatsizlik yaratmadigi takdirde yemeklerden bir saat 6nce veya iki saat sonra
alinmasi onerilir. Rahatsizlik mevcutsa dozlar yemeklerle birlikte verilir.

Doz Asimi ve Tedavisi: Doz agimi halinde; hipotansiyon (bas donmesi ve sersemlik hissi),
sarilik (ciltte ve gozlerde sar1 renk olusmasi), pulmoner 6dem (gogiis agrisi ve kisa kisa nefes

alma) ve kusma goriiliir.

Tedavi i¢in hasta kusturulmamali, hemen siit ve su verilmelidir.
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Spesifik tedavi- IM veya IV kalsiyum disodyum edetat giinde 50 - 75 mg/kg -viicut agirlig1 ve
3-6 seferde; en fazla 5 giin uygulanir.

Saklama Kosullari: 25°C'nin altindaki oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi: 100 ml’lik amber renkli cam sisede, plastik
olgiili kasigi ile birlikte. Cocuklarin ulasamayacaklart yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Ruhsat Sahibi, Ismi, Adresi: Pfizer PFE laglart A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347
Ortakdy-Besiktas / ISTANBUL

Ruhsat Tarihi ve Numarasi: 17.07.2006 — 208/49
Uretici, Ismi, Adresi: Nobel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Sancaklar 81100 DUZCE

RECETE ILE SATILIR.

Prospektiis onay tarihi: 20.07.2006
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